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I. Die Antragsgegnerin wird im Wege der einstweiligen Anordnung verpflichtet, der
Antragstellerin die begonnene Behandlung mit dem Arzneimittel Herceptin
einstweilen weiter zu gewÃ¤hren.
II. Die Antragsgegnerin hat die auÃ�ergerichtlichen Kosten der Antragstellerin zu
tragen.
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GrÃ¼nde:

I.

Die Beteiligten streiten Ã¼ber die vorlÃ¤ufige Versorgung mit dem Arzneimittel
Herceptin (Wirkstoff Trastuzumab).

Die Antragstellerin ist am â�¦1964 geboren und bei der Antragsgegnerin gesetzlich
kran-kenversichert. Am 17.01.2005 wurde bei ihr ein Mammakarzinom links
diagnostiziert. Sie befand sich sodann vom 19.01. â�� 21.01.2005 in stationÃ¤rer
Behandlung im Klinikum O. in R., wo am 20.01.2005 die Stanzbiopsie
durchgefÃ¼hrt wurde. Zwischen dem 26.01.2005 und dem 22.06.2005 wurde eine
neoadjuvante / primÃ¤re Chemotherapie durchgefÃ¼hrt. Vom 18.07. â��
28.07.2005 befand sich die Antragstellerin erneut in stationÃ¤rer Behandlung im
Klinikum O. in R., wo am 19.07.2005 der Tumor operativ entfernt wurde. Vom
28.09.2005 bis 14.11.2005 erfolgte dann eine adjuvante Bestrahlung der linken
Mamma in der Klinikum C. gGmbH. Vom 04.01.2006 bis 01.02.2006 fÃ¼hrte die
Antragstellerin eine RehabilitationsmaÃ�nahme in der Klinik St. I. in P. durch.

Mit Schreiben vom 31.01.2006 beantragte die anwaltlich vertretene Antragstellerin
bei der Antragsgegnerin mit Fristsetzung fÃ¼r die Erteilung eines Bescheides bis
06.02.2006 die KostenÃ¼bernahme fÃ¼r eine einjÃ¤hrige â��
zulassungsÃ¼berschreitende â�� Therapie mit dem Arzneimittel Herceptin. Das
Arzneimittel Herceptin ist bisher nur bei metastasierenden Mammakarzinomen
zugelassen. Die Zulassungserweiterung wurde Mitte Februar 2006 beantragt.

Am 10.02.2006 begann die KlÃ¤gerin mit der Herceptin â�� Therapie, wobei aller
drei Wo-chen die Gabe von Herceptin per Infusion im Klinikum O. in R. erfolgt. Unter
dem 10.02.2006 holte die Antragsgegnerin eine Stellungnahme ihres Medizinischen
Dienstes (MDK) ein. Dieser kam zu dem Ergebnis, dass Herceptin in Deutschland
zwar nur bei Patienten mit metastasierendem Mammakarzinom zugelassen sei. In
der adjuvanten Therapie sei aber unter folgenden Voraussetzungen eine
Behandlung mit Herceptin aus medizinischer Sicht im Hinblick auf die laufenden
Studien vertretbar: gesicherte Diagnose eines nodal â�� positiven
Mammakarzinoms, Nachweis eines qualifizierenden HER 2 â�� Sta-tus durch
Immunhistochemie, adjuvante Behandlungssituation, adjuvante Chemotherapie mit
AC, gefolgt von Paclitaxel, Ausschluss kardialer Vorerkrankungen und Herceptin â��
Gabe initial 4 mg / kg KÃ¶rpergewicht, gefolgt von 2 mg / kg KÃ¶rpergewicht,
wÃ¶chentlich Ã¼ber 52 Wochen, Beginn zeitlich mit Paclitaxel. Bei Vorliegen dieser
Voraussetzungen kÃ¶nne eine Verordnung auf Kassenrezept Muster 16 erfolgen.
Vorliegend fehlten aber die drei letztgenannten Voraussetzungen. Auch die vom
BSG geschaffenen Voraussetzungen des "off â�� label â�� use" lÃ¤gen nicht vor.
Zur adjuvanten Therapie des Mammakarzinoms stÃ¼nden mehrere
Therapiestrategien zur VerfÃ¼gung (Strahlentherapie, antihormonelle The-rapie,
Chemotherapie, verschiedene zugelassene Arzneimittel). Auch lÃ¤gen bisher nur
Zwi-schenergebnisse der verschiedenen Studien vor.

Unter dem 16.02.2006 lehnte die Antragsgegnerin gestÃ¼tzt auf die Stellungnahme
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ihres MDK die KostenÃ¼bernahme fÃ¼r die Herceptin â�� Therapie ab, da
gemÃ¤Ã� Â§ 29 Bundesman-telvertrag â�� Ã�rzte (BMV â�� Ã�) die Verordnung auf
Kassenrezept (Muster 16) hÃ¤tte erfolgen mÃ¼ssen.

Gegen den ablehnenden Bescheid legte die Antragstellerin am 23.02.2006
Widerspruch ein. Ã�ber den Widerspruch wurde noch nicht entschieden.

Am 27.02.2006 hat die Antragstellerin den Erlass einer einstweiligen Anordnung
bean-tragt. Sie trÃ¤gt vor, die Indikation fÃ¼r eine einjÃ¤hrige
zulassungsÃ¼berschreitende Herceptin â�� Therapie sei nach Aussage ihrer
behandelnden Ã�rzte zur Verringerung des Rezidivrisi-kos bzw. einer
Fernmetastasierung um 50 % gegeben. Der Beginn der Therapie mit der ersten
Herceptingabe am 10.02.2006 sei medizinisch notwendig gewesen. Die Kosten fÃ¼r
diese einjÃ¤hrige Therapie wÃ¼rden zwischen 40.000 und 50.000 EUR liegen. Sie
sei nicht in der Lage, diese Gesamtkosten aufzubringen. Die Entscheidung im
Widerspruchsverfahren oder im Hauptsacheverfahren kÃ¶nne daher nicht
abgewartet werden, auch nicht im Hin-blick auf die mÃ¶gliche Verwirklichung des
Rezidivrisikos bzw. des Risikos der Metastasie-rung. Weiter lÃ¤gen die
Voraussetzungen des "off â�� label â�� use" vor. Es handle sich um eine
schwerwiegende, lebensbedrohliche und die LebensqualitÃ¤t auf Dauer nachhaltig
beein-trÃ¤chtigende Erkrankung. Die Antragstellerin sei Hochrisikopatientin
aufgrund von Brust-krebserkrankungen der Mutter. Eine andere Therapie sei nicht
verfÃ¼gbar. Die Antragstelle-rin habe alle zur VerfÃ¼gung stehenden und
indizierten Behandlungsmethoden erhalten. Zudem sei eine Risikoverringerung um
50 % mit anderen Therapien nicht zu erzielen. Fer-ner bestehe aufgrund der
Datenlage die begrÃ¼ndete Aussicht, dass mit dem betreffenden PrÃ¤parat ein
Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden kann. Aufgrund ver-
schiedener Studien lÃ¤gen Forschungsergebnisse vor, die erwarten lassen, dass das
Arznei-mittel fÃ¼r die betreffende Indikation zugelassen werde. Der
Zulassungsantrag sei gestellt und die Ergebnisse unter anderem der HERA â��
Studie (Phase III) lÃ¤gen vor. SchlieÃ�lich mÃ¼sse auch im Hinblick auf die
Entscheidung des Bundesverfassungsgerichtes (BVerfG) vom 06.12.2005 die
Behandlung gewÃ¤hrt werden.

Die Antragstellerin beantragt,

die Antragsgegnerin im Wege der einstweiligen Anordnung zu verpflichten, der
Antragstellerin eine Behandlung mit dem Arzneimittel Herceptin nach Ã¤rztlicher
Verordnung als Sachleistung zur VerfÃ¼gung zu stellen bzw. die diesbezÃ¼glich
ent-stehenden und entstandenen Kosten zu erstatten.

Die Antragsgegnerin beantragt,

den Antrag zurÃ¼ckzuweisen.

Die Antragsgegnerin trÃ¤gt unter Vorlage eines weiteren Gutachtens ihres
Medizinischen Dienstes vom 13.03.2006 vor, die Antragstellerin kÃ¶nne nach
entsprechender vertragsÃ¤rzt-licher Verordnung auf Kassenrezept Muster 16
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(entsprechend Nr. 9 Arzneimittelrichtlinie (AMR) und Â§ 29 BMV â�� Ã�) mit
Herceptin behandelt werden, da es sich grundsÃ¤tzlich um ein zugelassenes
Arzneimittel handle. Dies sei nicht erfolgt. Die Einholung einer vorheri-gen
Genehmigung der Krankenkasse sei nicht mÃ¶glich. Der MDK kommt im Gutachten
darÃ¼ber hinaus erneut zu dem Ergebnis, dass die Voraussetzungen des "off â��
label â�� use" nicht vorlÃ¤gen. Insbesondere kÃ¶nne aus den Studien kein Nutzen
oder Wirksamkeitsnach-weis fÃ¼r die Antragstellerin abgeleitet werden, da die
Fallkonstellationen nicht miteinander vergleichbar seien. Langzeitnebenwirkungen
seien nicht bekannt.

Das Gericht hat Beweis erhoben durch Einholung des Reha â��
Entlassungsberichtes der Kli-nik St. I. in P. vom 02.02.2006 sowie durch Einholung
eines freien Gutachtens des Herrn Dr. med. habil. T., Chefarzt der Frauenklinik am
Klinikum O. in R., vom 24.04.2006. Auf Blatt 157 â�� 161 der Gerichtsakte wird
Bezug genommen.

Wegen weiterer Einzelheiten des Sachâ�� und Streitstandes wird auf die
Beklagtenakte, die Gerichtsakte sowie das Ã¼brige Vorbringen der Beteiligten
Bezug genommen.

II.

Der Antrag ist zulÃ¤ssig. Insbesondere konnte der Antrag auf einstweilige
Anordnung ge-mÃ¤Ã� Â§ 86 Abs. 3 SGG schon vor Klageerhebung gestellt werden.

Der Antrag ist auch begrÃ¼ndet. Die Antragstellerin hat einen Anspruch auf
einstweilige (Weiter-)Behandlung mit dem Arzneimittel Herceptin. Das Abwarten der
Hauptsacheent-scheidung ist ihr nicht zumutbar.

Nach Â§ 86 b Abs. 2 Satz 1 SGG kann das Gericht der Hauptsache auf Antrag eine
einstwei-lige Anordnung in Bezug auf den Streitgegenstand treffen, wenn die Gefahr
besteht, dass durch eine VerÃ¤nderung des bestehenden Zustandes die
Verwirklichung eines Rechts des Antragstellers vereitelt oder wesentlich erschwert
werden kÃ¶nnte. Nach Â§ 86 b Abs. 2 Satz 2 SGG sind einstweilige Anordnungen
auch zur Regelung eines vorlÃ¤ufigen Zustandes in Bezug auf ein streitiges
RechtsverhÃ¤ltnis zulÃ¤ssig, wenn eine solche Regelung zur Abwen-dung
wesentlicher Nachteile nÃ¶tig erscheint. Beim Antrag auf Erlass einer einstweiligen
Anordnung mÃ¼ssen ein Anordnungsanspruch, mithin der auch im
Hauptsacheverfahren geltend gemachte materielle Anspruch, sowie ein
Anordnungsgrund, mithin die besondere EilbedÃ¼rftigkeit, vorliegen. Dies richtet
sich zunÃ¤chst nach den Erfolgsaussichten in der Hauptsache. Die hierfÃ¼r
erforderlichen Tatsachen sind glaubhaft zu machen (Â§ 86 b Abs. 2 Satz 4 SGG, Â§
920 Abs. 2 ZPO). Sind die Erfolgsaussichten in der Hauptsache offen, so kommt es
vor allem auf die AbwÃ¤gung der betroffenen Interessen unter BerÃ¼cksichtigung
ihrer Bedeutung und ihrer Dringlichkeit sowie der Folgen, die bei Erlass bzw.
Nichterlass einer einstweiligen Anordnung eintreten wÃ¼rden â�� einschlieÃ�lich
der MÃ¶glichkeit bzw. Schwierigkeit, bei spÃ¤ter abweichender
Hauptsacheentscheidung die Folgen wieder rÃ¼ck-gÃ¤ngig zu machen -, an. Dabei
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darf eine einstweilige Anordnung grundsÃ¤tzlich nicht die endgÃ¼ltige
Entscheidung vorwegnehmen. Eine Vorwegnahme der Hauptsache im Interesse der
EffektivitÃ¤t des Rechtsschutzes kommt ausnahmsweise dann in Betracht, wenn
Rechts-schutz sonst nicht erreichbar und dies fÃ¼r den Antragsteller unzumutbar
wÃ¤re. Eine Vor-wegnahme der Hauptsache liegt allerdings erst dann vor, wenn die
MaÃ�nahme nachtrÃ¤glich nicht mehr fÃ¼r die Vergangenheit korrigierbar ist (vgl.
Meyer / Ladewig â�� Keller, SGG, 8. Aufl., Â§ 86 a Rn. 29 f., 31).

Da die Antragstellerin die KostenÃ¼bernahme fÃ¼r eine Therapie mit dem
Arzneimittel Her-ceptin begehrt, erstrebt sie vorlÃ¤ufigen Rechtsschutz in Form
einer Regelungsanordnung gemÃ¤Ã� Â§ 86 Abs. 2 Satz 2 SGG. Denn anders als bei
einer Sicherungsanordnung gemÃ¤Ã� Â§ 86 Abs. 2 Satz 1 SGG, bei der die
Sicherung eines status quo im Vordergrund steht, geht es bei einer
Regelungsanordnung, wie im vorliegenden Fall, um die BegrÃ¼ndung einer neuen
Rechtsposition. DiesbezÃ¼glich hat die Antragstellerin vorliegend einen
Anordnungsan-spruch und einen Anordnungsgrund glaubhaft gemacht. Um eine
Vorwegnahme der Hauptsache handelt es sich nicht, da die Entscheidung fÃ¼r die
Vergangenheit in Form der RÃ¼ckforderung der Behandlungskosten korrigierbar ist
(Â§ 50 SGB X).

Ein Anordnungsanspruch ergibt sich aus den GrundsÃ¤tzen des sog. "off â�� label
â�� use".

Versicherte haben gemÃ¤Ã� Â§ 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V Anspruch auf
Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhÃ¼ten oder Krankheitsbeschwerden zu
lindern. Die Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung mÃ¼ssen nach Â§ 12
Abs. 1 SGB V ausreichend, zweckmÃ¤Ã�ig und wirt-schaftlich sein; sie dÃ¼rfen das
MaÃ� des Notwendigen nicht Ã¼berschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder
unwirtschaftlich sind, kÃ¶nnen Versicherte nicht beanspruchen, dÃ¼rfen die
Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

GemÃ¤Ã� Â§ 31 Abs. 1 SGB V haben Versicherte grundsÃ¤tzlich nur Anspruch auf
Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit sie in der
vertragsÃ¤rztlichen Versorgung verordnungsfÃ¤hig sind und deren QualitÃ¤t und
Wirksamkeit dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entspricht. Diese Voraussetzungen sind dann nicht erfÃ¼llt, wenn das Arzneimittel
nicht Ã¼ber die nach dem Arzneimittelrecht erforderliche Zu-lassung verfÃ¼gt oder
wenn es in einem Anwendungsgebiet eingesetzt wird, fÃ¼r das es grundsÃ¤tzlich
nicht zugelassen ist. Um einen solchen "off â�� label â�� use" geht es im vorlie-
genden Fall, da Herceptin fÃ¼r die Anwendung bei Brustkrebspatientinnen in der
adjuvanten Therapie unstreitig nicht die deutsche bzw. europaweite Zulassung
besitzt, sondern ledig-lich bei metastasierenden Mammakarzinomen. Die
Erweiterung der Zulassung ist im Feb-ruar 2006 beantragt worden.

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichtes (BSG, Urteil vom 19.03.2002,
Az. B 1 KR 37/00 R) kommt die Verordnung eines Medikaments und damit die
Leistungspflicht der Krankenkasse in einem von der Zulassung nicht umfassten
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Anwendungsgebiet nur in Betracht, wenn es 1. um die Behandlung einer
schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die LebensqualitÃ¤t auf Dauer
nachhaltig beeintrÃ¤chtigenden) Erkrankung geht, wenn 2. keine andere Therapie
verfÃ¼gbar ist und wenn 3. auf Grund der Datenlage die begrÃ¼ndete Aussicht
besteht, dass mit dem betreffenden PrÃ¤parat ein Behandlungserfolg (kurativ oder
palliativ) erzielt werden kann. Damit letzteres angenommen werden kann,
mÃ¼ssen For-schungsergebnisse vorliegen, die erwarten lassen, dass das
Arzneimittel fÃ¼r die betreffende Indikation zugelassen werden kann. Davon kann
ausgegangen werden, wenn entweder 1. die Erweiterung der Zulassung bereits
beantragt ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen PrÃ¼fung der Phase
III (gegenÃ¼ber Standard oder Placebo) verÃ¶ffentlicht sind und eine klinisch
relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren
Risiken belegen oder 2. auÃ�erhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene
Erkenntnisse verÃ¶ffentlicht sind, die Ã¼ber QualitÃ¤t und Wirksamkeit des
Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverlÃ¤ssige, wissenschaftlich
nachprÃ¼fbare Aussagen zu-lassen und auf Grund deren in den einschlÃ¤gigen
Fachkreisen Konsens Ã¼ber einen voraus-sichtlichen Nutzen in dem vorgenannten
Sinne besteht.

Diese Voraussetzungen liegen hier vor. 1. Die Brustkrebserkrankung der
Antragstellerin ist unstreitig eine schwerwiegende Erkrankung, die lebensbedrohlich
sein oder die LebensqualitÃ¤t auf Dauer nachhaltig beeintrÃ¤chtigen kann. 2.
Wirksame Therapiealternativen, die das Auftreten von Rezidiven im gleichen MaÃ�e
vermeiden und damit die Ã�berlebenschancen der Antragstellerin verbessern
wÃ¼rden, sind von der Antragsgegnerin bzw. ihrem MDK lediglich pauschal benannt
worden (Strahlentherapie, antihormonelle Therapie, Chemotherapie, verschiedene
zugelassene Arzneimittel). Nach Ã¼berzeugender Darstellung durch Herrn Dr. T. im
Kurzgutachten vom 24.04.2006 gibt es bei der Antragstellerin aber keine
Therapiealternativen. Herr Dr. T. gab an, dass eine Chemotherapie erfolgt sei. Eine
weitere adjuvante TherapiemaÃ�nahme mit Verabfolgung von Antihormonen
scheide aus, da die Tumorzellen keine entsprechenden Hormonrezeptoren tragen.
Dies indiziere sogar schon, dass die Antragstellerin erhÃ¶ht rezidivgefÃ¤hrdet sei.
3. Zudem besteht aufgrund verschiedener Studien die begrÃ¼ndete Aussicht auf
Behandlungserfolg, selbst wenn deren wissenschaftliche QualitÃ¤t vom MDK und
der Antragsgegnerin in Zweifel gezogen wurde. Es wÃ¼rde indes die â�� im
Rahmen vorlÃ¤ufigen Rechtsschutzes und ohne sachverstÃ¤ndige Mithilfe dem
Gericht eingerÃ¤umten â�� MÃ¶glichkeiten sprengen, in dieser
medizinwissenschaftlichen Auseinandersetzung Position zu beziehen. Es sei nur
erwÃ¤hnt, dass selbst der MDK im Gutachten vom 10.02.2006 zu dem Ergebnis
kommt, dass aufgrund der momentan publizierten Erkenntnisse eine begrÃ¼ndete
Aussicht bestehe, dass mit Trastuzumab (Herceptin) bei adjuvanter Anwendung
voraussichtlich ein kurativer Behandlungserfolg erzielt werden kÃ¶nne, ohne dass
dies endgÃ¼ltig belegt sei. Insbesondere bei Patientinnen mit einer Hochrisiko â��
Fallkonstellation bestehe unabweisbar ein Bedarf fÃ¼r eine Ã¼ber die Wirksamkeit
der derzeit verfÃ¼gbaren Standardtherapie hinausgehende adjuvante Behandlung.
Daraus resultierend stellt der MDK â�� orientiert an den Vorgaben der Studien â��
Voraussetzungen auf, unter denen der behandelnde Arzt Herceptin auf
Kassenrezept verordnen kÃ¶nnte, die aber hier nicht vorlÃ¤gen. Im Gutachten vom
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13.03.2006 kommt er dann zu dem Ergebnis, dass die Studien mit der hier
vorliegenden Situation nicht vergleichbar und Langzeitnebenwir-kungen nicht
bekannt seien. Festzuhalten bleibt, dass die Erweiterung der Zulassung von
Herceptin fÃ¼r die adjuvante Therapie jedenfalls beantragt wurde und die
Ergebnisse (zu-mindest Zwischenergebnisse) von Phase III â�� Studien vorliegen,
genannt sei nur die HERA â�� Studie. Danach liegt die Verringerung des
Rezidivrisikos bei ca. 50 %. Eine Ablehnung der Herceptin â�� Therapie durch die
Antragsgegnerin lediglich mit der BegrÃ¼ndung einer fehlenden Verordnung auf
Kassenrezept kann schon im Hinblick auf Â§ 29 BMV â�� Ã�, Ziff. 9 AMR und die
Regressgefahr des behandelnden Arztes nicht Ã¼berzeugen. Vielmehr ist
Hauptgrund fÃ¼r die vorliegende Streitigkeit doch der Zeitpunkt, wann bei der
Antragstellerin die Chemotherapie durchgefÃ¼hrt wurde. SchlÃ¼ssig und
nachvollziehbar legt Herr Dr. T. zunÃ¤chst die Voraussetzungen dar, unter denen in
Ã�bereinstimmung mit den "groÃ�en" Krankenkassen entsprechend den Studien
Herceptin "off â�� label â�� use" eingesetzt wird. Demnach mÃ¼ssen vorliegen: der
Nachweis von Herceptin â�� Rezeptoren im Tumor â�� Gewebe (hier Her â�� 2 â��
Score: 3+), ein fortgeschrittener Fall bzw. ein erhÃ¶htes Risiko fÃ¼r eine
Entwicklung von Metastasen (Lymphknotenbefall, erhÃ¶htes Kerngrading), Zustand
nach zuvor erfolgter adjuvanter Chemotherapie, Alter unter 60 Jahre und Beginn der
Her-ceptintherapie spÃ¤testens drei Monate nach Ende der Chemotherapie bzw.
nach Ende der Bestrahlung. Diese Voraussetzungen sind den MDK â�� Gutachten
auch teilweise so zu ent-nehmen. Im Ergebnis war bei der Antragstellerin lediglich
die Chemotherapie nicht stu-dienkonform adjuvant (postoperativ), sondern
neoadjuvant (prÃ¤operativ, primÃ¤r) verabfolgt worden, worin Herr Dr. T. und der
MDK im Ergebnis Ã¼bereinstimmen. Dies allein kann aber letztlich nicht dazu
fÃ¼hren, dass der Antragstellerin die Herceptin â�� Therapie nicht gewÃ¤hrt wird.
Eine adjuvante Behandlungssituation nach Operation (und Bestrahlung) lag auch
hier vor.

Nach der Rechtsprechung des BVerfG ist anhand einer FolgenabwÃ¤gung zu
entscheiden, die die grundrechtlichen Belange der Antragstellerin umfassend in die
AbwÃ¤gung einbe-zieht, wenn eine vollstÃ¤ndige AufklÃ¤rung der Sach- und
Rechtslage im Eilverfahren nicht mÃ¶glich ist. In den BeschlÃ¼ssen vom
12.05.2005 (Az. 1 BVR 469/05) und vom 06.12.2005 (Az. 1 BVR 347/98) steht nach
Auffassung des BVerfG die Wahrung der WÃ¼rde des Men-schen im Vordergrund.
Vor allem unter BerÃ¼cksichtigung der jÃ¼ngsten Entscheidung des BVerfG vom
06.12.2005 hat die Antragstellerin einen Anspruch auf die Herceptin â�� Thera-pie.

Das BVerfG hat am 06.12.2005 entschieden, dass es mit den Grundrechten aus Art.
2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1
GG nicht vereinbar ist, einen gesetzlich Krankenversicherten, dem fÃ¼r seine
BeitrÃ¤ge die notwendige Krankheitsbehandlung gesetzlich zugesagt wurde, aber
fÃ¼r dessen lebensbedrohliche oder regelmÃ¤Ã�ig tÃ¶dliche Erkrankung eine
allgemein anerkannte, medizinischem Standard ent-sprechende Behandlung nicht
zur VerfÃ¼gung steht, von der Leistung einer von ihm ge-wÃ¤hlten, Ã¤rztlich
angewandten Behandlungsmethode auszuschlieÃ�en und ihn auf eine Fi-nanzierung
der Behandlung auÃ�erhalb der gesetzlichen Krankenversicherung zu verweisen,
wenn eine auf Indizien gestÃ¼tzte, nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
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Heilung oder auf eine spÃ¼rbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht. Denn der Schutz des Einzelnen in FÃ¤llen von Krankheit ist in der
sozialstaatlichen Ordnung des Grundge-setzes eine Grundaufgabe des Staates.
Dieser ist der Gesetzgeber dadurch nachgekommen, indem er durch EinfÃ¼hrung
der gesetzlichen Krankenversicherung als Ã¶ffentlich â�� rechtli-cher
Pflichtversicherung fÃ¼r den Krankenschutz eines GroÃ�teils der BevÃ¶lkerung
Sorge getragen und die Art und Weise der DurchfÃ¼hrung dieses Schutzes geregelt
hat. Mit dieser Versicherungsform wird auch einkommensschwachen
BevÃ¶lkerungsteilen ein voller Kran-kenversicherungsschutz zu moderaten
BeitrÃ¤gen ermÃ¶glicht.

Zwar erging diese Entscheidung zur Leistungspflicht der Krankenkasse im Bereich
neuer Behandlungs- und Untersuchungsmethoden. FÃ¼r den Einsatz von
Arzneimitteln Ã¼ber die Zulassung hinaus kann jedoch nichts anderes gelten, da
auch dies keine schulmedizinische Behandlungsmethode darstellt. So hat auch das
BSG im Rahmen einer Revision am 04.04.2006 entschieden, dass die vom BVerfG
entwickelten GrundsÃ¤tze zum Anspruch von Versicherten auf Ã¤rztliche
Behandlung mit nicht allgemein anerkannten Methoden sinngemÃ¤Ã� auch auf den
Bereich der Arzneimittelversorgung zu Ã¼bertragen seien, soweit
ausfÃ¼llungsbedÃ¼rftige VersorgungslÃ¼cken bestÃ¼nden (vgl. BSG, Urteil vom
04.04.2006, Az. B 1 KR 7/05 R im Terminbericht Nr. 19/06 vom 05.04.2006). Die
vom BVerfG aufge-stellten Kriterien liegen bei der Antragstellerin vor. Es liegt durch
die Brustkrebserkran-kung eine lebensbedrohliche oder regelmÃ¤Ã�ig tÃ¶dlich
verlaufende Erkrankung vor. Allge-mein anerkannte, medizinischem Standard
entsprechende Behandlungsmethoden sind aus-geschÃ¶pft. Es besteht eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder wenigs-tens auf eine spÃ¼rbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf durch Verringerung des Rezidivrisikos
um bis zu 50 % gemessen an den vorliegenden Studien. Um die Notwendigkeit der
Krankenbehandlung mit einem nicht in Deutschland zugelasse-nen, aus dem
Ausland importierten Arzneimittel Ã¼ber die bisherige BSG â�� Rechtsprechung
hinaus bejahen zu kÃ¶nnen, hat das BSG am 04.04.2006 weitere Voraussetzungen
aufge-stellt, die erfÃ¼llt sein mÃ¼ssen: Vor der Behandlung muss eine Nutzen- /
Risiko- Analyse, allgemein und speziell bezogen auf den konkreten Versicherten,
stattfinden. Die fachÃ¤rztli-che Behandlung muss den Regeln der Ã¤rztlichen Kunst
entsprechend durchgefÃ¼hrt und ausreichend dokumentiert werden. Angesichts zu
befÃ¼rchtender Gefahren und Nebenwir-kungen ist eine ausdrÃ¼ckliche
Zustimmung des Versicherten zur beabsichtigten Behand-lung /
Arzneimittelverabreichung nach entsprechender vorheriger Ã¤rztlicher AufklÃ¤rung
erforderlich (vgl. BSG vom 04.04.2006 a. a. O.). Vorliegend scheinen auch diese
Voraus-setzungen erfÃ¼llt zu sein. Da die Entscheidung jedoch relativ neu und noch
nicht verÃ¶ffent-licht ist, konnte diesbezÃ¼glich kein Vortrag durch die
Antragstellerin erfolgen. Die PrÃ¼fung dieser Voraussetzungen sollte daher der
abschlieÃ�enden Entscheidung im Hauptsachever-fahren vorbehalten bleiben. Auch
dies im vorliegenden Verfahren noch abzuklÃ¤ren, war aufgrund der gebotenen Eile
nicht mÃ¶glich, obwohl das Kurzgutachten des Herrn Dr. T. schon sehr ausfÃ¼hrlich
war.

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass, wenngleich die Beachtung des
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Wirtschaftlich-keitsgebots nach Â§ 12 Abs. 1 SGB V nicht zu beanstanden ist und ein
verfassungsrechtli-cher Anspruch auf bestimmte Leistungen der
Krankenbehandlung nicht besteht, das Inte-resse des Einzelnen im Sinne der
verfassungsgerichtlichen Rechtsprechung den Vorrang verdient, wenn im Rahmen
der FolgenabwÃ¤gung das Risiko einer generell lebensbedrohli-chen Krankheit und
die MÃ¶glichkeit zur deutlichen ErhÃ¶hung der Heilungschancen gegen die rein
finanziellen Interessen der Versichertengemeinschaft abzuwÃ¤gen sind. Anderen-
falls wÃ¤re zu befÃ¼rchten, dass bei nicht zeitgerechter Aufnahme der Therapie die
Heilungs-chancen der Antragstellerin ganz erheblich beeintrÃ¤chtigt werden.
Dagegen kann die An-tragsgegnerin nicht mit Aussicht auf Erfolg einwenden, die
mit der Verabreichung von Herceptin verbundenen Risiken sprechen entscheidend
gegen den Einsatz dieses Mittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung.
Zwar ist einzurÃ¤umen, dass die Langzeit-wirkungen des Medikaments noch nicht
ausreichend bewertet werden kÃ¶nnen, andererseits lÃ¤sst das im VerhÃ¤ltnis zu
anderen Brustkrebspatientinnen besonders hohe Risiko der An-tragstellerin nicht
die MÃ¶glichkeit offen, auf weitere Erkenntnisse zu warten. Die wÃ¤hrend der
Behandlung mit Herceptin nicht regelmÃ¤Ã�ig, aber in verschiedenen FÃ¤llen
auftretenden Folgen fÃ¼r die HerzleistungsfÃ¤higkeit lassen sich grundsÃ¤tzlich
durch engmaschige inter-nistisch â�� kardiologische Mitbetreuung minimieren, im
schlimmsten Fall ist es mÃ¶glich, das Medikament Ã¤rztlicherseits abzusetzen.

Einen Anordnungsgrund hat die Antragstellerin glaubhaft gemacht.
EilbedÃ¼rftigkeit ist angesichts des Krankheitsbildes gegeben, da lÃ¤ngeres oder
gar mehrjÃ¤hriges Abwarten bis zu einer Hauptsacheentscheidung das Risiko der
bestehenden Krebserkrankung oder die MÃ¶glichkeit einer Neuerkrankung an
anderen Organen bis hin zur LebensgefÃ¤hrdung stei-gern, mithin wesentliche
Nachteile fÃ¼r die Gesundheit mit sich bringen kÃ¶nnte. Zudem musste â��
entsprechend den vorliegenden Studien â�� spÃ¤testens drei Monate nach Ende
der Bestrahlungstherapie mit der ersten Herceptingabe begonnen werden, wie sich
aus dem Gutachten des Herrn Dr. T. nachvollziehbar ergibt. Auf die wirtschaftlichen
VerhÃ¤ltnisse der Antragstellerin kommt es im Rahmen des Anordnungsgrundes
nicht an, wenn man die Rechtsprechung des BSG und BVerfG zugrunde legt.

Hinsichtlich der begehrten Kostenerstattung fÃ¼r die vergangenen Behandlungen
fehlt es allerdings an einem Anordnungsgrund. Hier liegt keine EilbedÃ¼rftigkeit
vor. Die Hauptsa-cheentscheidung kann abgewartet werden. Wesentliche Nachteile
sind nicht ersichtlich.

Die Kostenentscheidung beruht auf Â§ 193 SGG entsprechend. Die vÃ¶llige
Kostentragungs-pflicht der Antragsgegnerin beruht auf einer entsprechenden
Anwendung von Â§ 92 Abs. 2 Nr. 1 ZPO in Verbindung mit Â§ 202 SGG. Die
Antragstellerin begehrte mit dem Antrag auf Erlass der einstweiligen Anordnung
zwar auch die Erstattung der schon entstandenen Kos-ten fÃ¼r die Herceptingabe
am 10.02.2006, wofÃ¼r ein Anordnungsgrund fehlt. Diese Zuviel-forderung war
aber in Anbetracht dessen, dass es sich um eine einjÃ¤hrige Therapie mit
dreiwÃ¶chentlicher Herceptingabe handelt, verhÃ¤ltnismÃ¤Ã�ig geringfÃ¼gig und
hat keine bzw. nur geringfÃ¼gig hÃ¶here Kosten veranlasst. Der Regelungsinhalt
des Â§ 92 Abs. 2 Nr. 1 ZPO ist dem Sozialrecht auch nicht fremd, da gemÃ¤Ã� Â§

                             9 / 10

https://dejure.org/gesetze/SGB_V/12.html
https://dejure.org/gesetze/SGG/193.html
https://dejure.org/gesetze/ZPO/92.html
https://dejure.org/gesetze/SGG/202.html
https://dejure.org/gesetze/ZPO/92.html


 

197 a Abs. 1 Satz 1 2. Hs. Â§ 155 Abs. 1 Satz 3 VwGO entsprechende Anwendung
findet, der dem Â§ 92 Abs. 2 Nr. 1 ZPO Ã¤hnelt.
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